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25 organizaciones europeas unen sus esfuerzos para lograr una mejor
prediccion de los efectos téxicos de los nuevos medicamentos

Madrid, 25 de Febrero de 2009 - La Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores (IMI) ha
concedido fondos durante los préximos 5 afios a un consorcio formado por |3 empresas
farmacéuticas europeas junto con |2 grupos académicos y PYMES para desarrollar soluciones
para mejorar la prediccion de la toxicidad de los nuevos medicamentos utilizando tecnologias de
la informacion.

El desarrollo de farmacos requiere costosos estudios en vivo de los posibles efectos
secundarios indeseables. Los efectos toxicos de los medicamentos puede ser una seria
limitacion para el uso de los medicamentos, y en algin momento impedir que moléculas
con gran potencial terapéutico lleguen a convertirse en farmacos. Una seleccion inicial de
los productos quimicos con una baja probabilidad de ser téxicos puede mejorar todo el
proceso de desarrollo de farmacos, disminuir el costo en tiempo y recursos, incluyendo
una disminucion del uso de modelos animales. Por lo tanto, la aplicacion de sistemas de
prediccion in silico de las posibles consecuencias toxicologicas in vivo puede aumentar la
eficiencia del proceso de desarrollo de drogas y reducir el nimero de animales que se
utilizan en los estudios preclinicos.

El proyecto ETOX tiene como objetivo desarrollar innovadoras metodologias vy
herramientas de software para predecir mejor los perfiles toxicologicos de las nuevas
entidades moleculares en las etapas iniciales del proceso de desarrollo de farmacos. Para
lograrlo esta previsto compartir y explotar conjuntamente informacion sobre los estudios
toxicoldgicos realizados por las empresas farmacéuticas participantes en el proyecto.
ETOX coordinara los esfuerzos de los especialistas de la industria y la academia en la
amplia gama de disciplinas que se requieren para un modelado de las complejas
relaciones existentes entre moléculas, resultados de ensayos in vitro y la correspondiente
toxicidad en vivo. La estrategia propuesta incluye la integracion sinérgica de enfoques
innovadores en las siguientes areas:

* El intercambio de datos anteriormente inaccesibles sobre informes de toxicidad de las
empresas farmacéuticas.

* Creacion y gestion de bases de datos, incluidos los procedimientos y herramientas para
la proteccidn de datos confidenciales.

* Creacion de ontologias y aplicacion de técnicas de mineria de texto, con el propésito de
facilitar la extraccion de conocimiento de los informes preclinicos y de la literatura
biomédica.
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* Analisis de la estructura quimica de los descriptores moleculares de los compuestos
estudiados, asi como de sus interacciones con el objetivo de predecir las posibles
consecuencias farmacologicas secundarias.

* Prediccion de la Farmacocinética y Metabolismo de los Farmacos caracteristicos, ya que
éstas suelen estar relacionados con las propiedades toxicologicas.

* Aplicacion de enfoques de biologia de sistemas, a fin de poder estudiar de modo integral
los complejos mecanismos biologicos que gobiernan en vivo los eventos toxicoldgicos.

* Utilizacion de técnicas de Gendmica Computacional y de las sofisticadas herramientas
de andlisis estadistico requeridas para obtener modelos QSAR multivariado.

* Desarrollo y validacion (de acuerdo con los principios de la OCDE) de sistemas de
QSAR, modelos de integracion, sistemas expertos y de las meta-herramientas necesarias
para el desarrollo del proyecto.

El CNIO participara y coordinara los aspectos relacionados con la extraccion de
informacion y organizacion de ontologias que son basicos para el desarrollo general del
proyecto.

El proyecto eTOX se llevara a cabo por un consorcio formado por 25 organizaciones (I3
empresas farmacéuticas, 7 grupos académicos y 5 PYMES) expertos en areas de
conocimiento complementarias. El presupuesto total del proyecto es de |3 millones de
euros y tendra una duracién de cinco anos.

eTOX es un proyecto financiado por la Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores (IMl),
que es una entidad publica y privada (PPP) partipado por la industria farmacéutica
representada por la Federacion Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas
(EFPIA) y la Unidn Europea, representada por la Comision Europea.

Para obtener mas informacion, pongase en contacto con:

El Dr. Frangois Pognan (Coordinador del proyecto). Correo electrénico:
francois.pognan@novartis.com

El Dr. Ferran Sanz (Coordinador Académico). Correo electrénico: fsanz@imim.es

El Dr. Thomas Steger-Hartmann (Coordinador Adjunto Industrial). Correo electronico:
thomas.steger-hartmann@bayerhealthcare.com

El Sr. Carlos Diaz (Project Manager). Correo electrénico: cmdiaz@imim.es

La Sra. Eva Molero (Prensa y Medios de Comunicacién). Correo electronico:
emolero@imim.es

Proximamente: www.etoxproject.eu
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Lista de socios:

Novartis Pharma AG — Project Coordinator

Fundacio IMIM

Fundacion Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas Carlos I

European Molecular Biology Laboratory

Liverpool John Moores University

e Technical University of Denmark

e Universitat Wien

e Vrije Universiteit, Vereniging voor christelijk hoger onderwijs, wetenschappelijk
onderzoek en patiéntenzorg.

e Inte:Ligand GmbH

e Lhasa Limited

e Molecular Networks GmbH

e Chemotargets SL

o Lead Molecular Design S.L.

e AstraZeneca AB

e Bayer Schering Pharma AG

e Boehringer Ingelheim International GmbH

e Laboratorios del Dr Esteve, S.A.

¢ GlaxoSmithKline Research and Development LTD

e Janssen Pharmaceuticals NV

e H. Lundbeck A/S

e Pfizer Limited

¢ F. Hofmann-La Roche AG

e UCB Pharma SA

e Sanofi-Aventis

e Servier



